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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godkénnande for
forsaljning av Cervarix (vaccin mot humant papillomvirus
[typ 16, 18] [rekombinant, med adjuvans, adsorberat])

GlaxoSmithKline Biologicals SA 3terkallade sin ansékan om att anvanda Cervarix till personer frén nio
ars alder for férebyggande av huvud- och halscancer som orsakas av vissa typer av humant
papillomvirus (HPV).

Foretaget aterkallade sin ansékan den 22 oktober 2021.

Vad ar Cervarix och vad anvdnds det for?

Cervarix ar ett vaccin som anvands fran nio ars alder for att skydda mot féljande sjukdomar orsakade
av vissa typer av HPV:

e livmoderhalscancer och analcancer,
o forstadier till cancer i genitalomradet (livmoderhals, vulva, vagina eller anus).

Lakemedlet &r en injektionsvéatska som innehaller proteiner mot tva typer av HPV (16 och 18) och finns
i injektionsflaskor eller forfyllda sprutor.

Cervarix har varit godkant i EU sedan september 2007. Mer information om Cervarix nuvarande
anvandningar finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foéretaget ansékte om att utvidga anvandningen av Cervarix till personer fran nio ars alder till att
innefatta skydd mot huvud- och halscancer kopplad till HPV-infektion. Dessa cancertyper har en del
viktiga egenskaper gemensamt med HPV-relaterad cancer i livmoderhalsen, bland annat
sjukdomsdebut i ung dlder och vilka HPV-typer som &r inblandade.

Hur verkar Cervarix?

Papillomvirus kan orsaka vartor och onormal vévnadstillvaxt. Det finns éver 100 typer av papillomvirus
och vissa av dessa har samband med cancer i kénsorgan och anus och aven med huvud- och
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halscancer, sarskilt cancer i munhdla och svalg. De vanligaste HPV-typerna vid dessa cancerformer &r
typerna 16 och 18. Alla HPV-typer har ett skal eller en “kapsid” som bestdr av sd kallade L1-proteiner.

Cervarix innehdller renade L1-proteiner fran HPV-typerna 16 och 18. N&r en person far vaccinet bildar
kroppens immunsystem antikroppar mot L1-proteinerna. Om personen senare kommer i kontakt med
HPV-viruset kommer immunsystemet att kdnna igen viruset och férsvara kroppen mot det.
Vaccinationen bidrar pa detta sétt till att skydda mot de sjukdomar som dessa virus orsakar.

Né&r det gallde att forebygga huvud- och halscancer forvdntades Cervarix verka pd samma sétt som vid
redan gallande indikationer.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten av en huvudstudie dar man undersékt Cervarix effekt som
férebyggande behandling av HPV-infektion i munhala och svalg. Resultaten baserades pa 4 871 flickor i
dldern 12-15 &r som antingen fick Cervarix eller ett jamférelsevaccin som inte &r aktivt mot HPV (i
detta fall ett vaccin mot hepatit B-virus). Effekten mattes genom att salivprov testades fér DNA
(genetiskt material) fran HPV-viruset.

Hur l1dngt hade utvirderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén féretaget och sammanstallt fragor till foretaget. Vid tidpunkten fér aterkallandet
hade féretaget annu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av tillgéngliga uppgifter hyste EMA vid tidpunkten fér dterkallandet vissa
betankligheter och ansdg preliminart att Cervarix inte skulle ha kunnat godk&nnas for férebyggande av
huvud- och halscancer. EMA hyste sarskilt betankligheter om utformningen av huvudstudien. EMA
noterade att férebyggande av 18ngvarig HPV-infektion i munhala och svalg inte hade métts pa ett
godtagbart s&tt eftersom testerna endast hade utférts en gdng och inte upprepats 6ver tid. Resultaten
var inte heller statistiskt meningsfulla.

Vid tidpunkten for aterkallandet kunde EMA dérfor inte dra ndgra slutsatser om Cervarix effekt nar det
galler att forebygga huvud- och halscancer i samband med HPV-infektion och ansdg att nyttan med
Cervarix inte dvervagde riskerna vid denna anvandning.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet bygger pa
att de tillgangliga uppgifterna inte ansags tillréckliga for att en slutsats skulle kunna dras om ett
positivt nytta-riskférhallande fér den féreslagna indikationen.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Cervarix.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
Idkaren i den kliniska prévningen.
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